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BEVEZETO

Ezt a reagenst ugy allitottak eld, hogy emberi IgG-vel szemben

nydlban termelt antitesteket kevertek ragcsalé monoklonalis,

C3-mal szembeni (IgG osztalyl) antitesttel. A keveréket ugy

higitottak, hogy optimalis legyen 1gG és komplementkotd

vércsoportantitestek kimutatasara direkt és indirekt antiglobulin

tesztekkel.

A CIMKEN LATHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Gyartasi szam

Lejérati id6 (EEEE-HH-NN)
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In vitro orvosi diagnosztikai eszk6z
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FELHASZNALASI CEL

Ez a polispecifikus anti-humanglobulin reagens az 1gG és
komplementkoté — vércsoportantitestek  direkt  és  indirekt
antiglobulin teszttel térténd, in vitro kimutatasara szolgal

A REAGENS LEIRASA

A reagens nyll anti-humanglobulin-lgG és ragcsalé
monoklondlis anti-huméan-C3 keveréke. A C3 ellenes
monoklondlis antitest klénjanak a hivatkozasi szama 3G8.

A reagenst 10 g/l marha szérumalbumint, 1 g/l natrium-azidot
és 0,1 g/l Tween 80-at tartalmazé foszfattal pufferolt
s6oldatban (PBS) higitjak. A reagenst zoldre szinezték kék
festék (0,02 g/l) és ariavit tartrazin (0,08 g/l) hozzaad&séaval.
A reagenst 0,2 pm-es sz{irén szirték at.

Az livegcse cseppentdje kb. 40 pl-nyi mennyiséget adagol.
Ezt szem el6tt tartva kell biztositani minden vizsgélati
rendszerben a megfelel6 savo:sejt aranyt.

Ez areagens megfelel a 98/79/EC sz., az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo iranyelv kovetelményeinek
és az Egyesiilt Kirdlysag vértranszfuziés szolgélatainak az
Utmutatéjdban (Guidelines for Blood Transfusion Services)
lévé ajanlasoknak.

TAROLASI FELTETELEK

A reagenst 2 °C és 8 °C. kozoétt kell tarolni. Ne hasznaljuk, ha
zavaros! Ne higitsuk! A reagens a termékcimkén feltiintetett
lejarati id6ig stabil.

ELOVIGYAZATOSSAG A HASZNALAT ES

MEGSEMMISITES SORAN
Ez a reagens 0,1% néatrium-azidot tartalmaz.

A natrium-azid robband elegyet képezhet az 6lombodl és
rézbdl készilt vizvezetékek anyagaval. Ha lefolyéba ontjuk,
eressziink utana nagy mennyiségli vizet, hogy az azid ne
halmozaédiék fel.

Artalmas a vizi élévilagra, tartds hatasokkal. Ugyeljen arra,
hogy ne kertljon ki a kérnyezetbe. A tartalmat/tarolét a
helyi/regionalis/orszagos/nemzetkozi szabalyoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: AZ ALAPANYAG, AMELYBOL EZ A
TERMEK SZARMAZIK, NEMREAKTIV EREDMENYT
ADOTT A HBsAg, ANTI-HIV 1/2 ES ANTI-HCV
VIZSGALATOKBAN. NEM ISMERETES OLYAN TESZT,
AMELY BIZTOSITANA, HOGY AZ EMBERI VAGY ALLATI
VERBOL SZARMAZO TERMEKEK NEM FOGNAK ATVINNI
FERTOZO BETEGSEGET. ENNEK A TERMEKNEK A
HASZNALATA ES MEGSEMMISITESE SORAN
MEGFELELO GONDOSSAGGAL KELL ELJARNI.

A reagenst csak szakmai célra, in vitro szabad hasznalni.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A vizsgalandé mintadkat aszeptikus moédon kell levenni,
alvadasgatléval vagy anélkil. A mintat a levétel utan minél
hamarabb le kell vizsgalni. Ha a vizsgalat ideje elhGzédik, a
mintat 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni. Durva hemolizis vagy
szennyez4dés jelét mutaté mintakat ne hasznaljunk! Az alvadt
vagy EDTA-ba vett vérmintakat a vételtsl szamitott hét napon
belul le kell vizsgélni. A citrat alvadasgéatléban tarolt
donorvérek a donacid lejarati idejéig vizsgalhatok.

VIZSGALATI ELJARASOK
Altalanos tudnivalék

A reagenst az aldbb leirt médszerekre standardizaltak, ezért
nem szavatolhatd, hogy mas médszerekhez is alkalmas.

TOVABBI SZUKSEGES ANYAGOK ES REAGENSEK

PBS, pH 7,0+ 0,2

LISS

IgG- érzékenyitett reagens vorosvérsejtek az antiglobulin
teszt kontrolljahoz

12 x 75 mm-es lUveg kémcsovek

Pipettak

Centrifuga

AJANLOTT TECHNIKAK

NIS, 37 °C indirekt antiglobulin
. Mérjink be 2 térfogat vércsoport-meghataroz6 reagenst
egy 12x75 mm-es lveg csdbe.
Adjunk hozza 1 térfogat NIS-ben 2-3%-osra szuszpendalt
vorosvérsejtet.
Keverjuk alaposan dssze a tesztet, és inkubaljuk 45-60
percig 37 °C-on.
Mossuk a tesztet négyszer béséges mennyiségili pH 7,0 =
0,2 PBS-sel (pl. 4 ml PBS egy 12x75 mm-es cs6be)
MEGJEGYZES: (i) A centrifugalasi idé legyen elegendd a
vorosvérsejtek letilepedéséhez!
(i) A mosasok végére a maradék séoldat
tobbségét el kell tavolitani, hogy ,szaraz”
tledék maradjon vissza.
Adjunk minden egyes cséhoz két-két csepp polispecifikus
anti-huméanglobulin reagenst.
Keverjuk alaposan dssze.
Centrifugéljuk 1000 G-vel 10 masodpercig vagy méas G-
szorzéval annak megfeleld ideig.
Finoman razzuk fel az iledéket a cs6 fenekérdl, és
vizsgaljuk meg szabad szemmel, van-e agglutinacié.

Direkt antiglobulin teszt
Mérjunk be 1 térfogat (4x) mosott, 2-3%-osra NIS-ben
szuszpendalt vorosvérsejtet.
Adjunk minden egyes cs6hoz két-két csepp anti-
humanglobulin reagenst.
Keverjuk alaposan dssze.
Centrifugéljuk 1000 G-vel 10 masodpercig vagy mas G-
szorzéval annak megfeleld ideig.
Finoman razzuk fel az (ledéket a csé fenekérdl, és
vizsgaljuk meg szabad szemmel, van-e agglutinacid.

LISS, 37 °C indirekt antiglobulin teszt

.. Mérjunk be 2 térfogat vércsoport-meghatarozé reagenst
egy 12x75 mm-es csébe.
Adjunk hozza 2 térfogat LISS-ben 1,5-2%-osra
szuszpendalt vorosvérsejtet.
Keverjuk alaposan dssze a tesztet, és inkubaljuk 15-20
percig 37 °C-on.
Mossuk a tesztet 4-szer béséges mennyiségli pH 7,0 + 0,2
PBS-sel (pl. 4 ml PBS egy 12x75 mm-es csébe).



MEGJEGYZES: (i) A centrifugalasi idé legyen elegendd a

vorosvérsejtek letilepedéséhez!
(ii) A moséasok végére a maradék sooldat
tobbségét el kell tavolitani, hogy ,szaraz”
tledék maradjon vissza.

Adjunk minden egyes cs6hoz két-két csepp polispecifikus

anti-humanglobulin reagenst.

Keverjuk alaposan dssze.

Centrifugéljuk 1000 G-vel 10 masodpercig vagy mas G-

szorzéval annak megfelel6 ideig.

Finoman razzuk fel az Uledéket a csé fenekérdl, és

vizsgaljuk meg szabad szemmel, van-e agglutinacié.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Agglutinacié = pozitiv teszteredmény
Nincs agglutinacié = negativ teszteredmény

MINOSEGELLENORZES

Minden antiglobulin tesztsorozathoz kell egy megfelel6 pozitiv
(érzékenységi) kontrollt &llitani, pl. gyenge anti-Rh(D)-val
érzékenyitett Rur sejteket.

A TELJESITOKEPESSEG KORLATAI

A mosast legjobban gy lehet elvégezni, hogy korulbelul négy
ciklusban, csévenként 4-4 ml PBS-t hasznalunk. Az AHG
reagens aktivitasat negativ tesztekben gyenge IgG-vel
érzékenyitett vorosvérsejtekkel (pl. Rir sejtek anti-Rh(D)-vel
szenzitizalva) kell igazolni. Azokat a vizsgalatokat, amelyekben
ezzel az eljarassal negativ eredményt kapunk, érvénytelennek
kell tekinteni, és meg kell ismételni, ha sziikséges.

Az AHG reagens zdldre festése nem helyettesiti a fenti tesztet.
A festék arra szolgél, hogy jelezze, hogy az AHG reagenst
hozzaadtak a vizsgélathoz. A festék nem nyujt semmilyen
biztositékot az AHG reagens aktivitisara nézve.

A mosasi fazis befejezése utan maradt PBS az optimélis
munkakoncentracié hataran talra felhigithatia az AHG
reagenst. Ezért fontos annak a biztositdsa, hogy a
mosoéfolyadékot minden centrifugalasi Iépés utdn maximalisan
eltavolitsuk.

Ha automata sejtmosét hasznalunk, gyakran ellenérizzik a
mszer teljesitményét és tisztasagat!

A direkt antiglobulin tesztet EDTA alvadasgatiéba vett friss
sejteken kell elvégezni, hogy elkeriljik a komplementtel
torténd in vitro szenzitizaciét. Ha pozitiv direkt antiglobulin teszt
fordul eld, a specificitast monospecifikus anti-IgG-vel és anti-
C3-mal végzett teszttel lehet megallapitani.

A komplement anti-komplement reagenssel val6 reakciojanak
az érzékenységét megndvelhetjik, ha a centrifugalas elétt 5
percig inkubaljuk a tesztet szobahémérsékleten.

A vizsgalatokat a ,dontsd meg és forgasd” mddszerrel kell
leolvasni. A tul erés razogatds megbonthatia a gyenge
agglutinaciot, és ez alnegativ eredményhez vezethet.

Fontos, hogy a centrifugalas az ajanlott G-szorzéval torténjék,
mivel a tdlcentrifugaléds eredményeképpen megnehezil a
sejtuledék reszuszpendalasa, mig az elégtelen centrifugélas
kénnyen szétrazhaté agglutindtumokhoz vezethet.

Alpozitiv vagy &lnegativ eredmények allhatnak el6 vizsgélati
anyagok szennyezdédése, nem megfelel6 reakcio-
hémérséklet, anyagok helytelen tarolasa, tesztreagensek
kihagyéasa és bizonyos betegségi allapotok kovetkeztében.

A TEJESITOKEPESSEG SPECIFIKUS JELLEMZOI

Azokat a vorosvérsejteket, amelyeknek a direkt antiglobulin
tesztje pozitiv, nem szabad indirekt antiglobulin tesztben
hasznalni.
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Tovabbi informaciékért vagy tanacsért forduljon a helyi
forgalmazéhoz.
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